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infIlo«!'^ handelt es sich um den internationalen vorlaufigen Prufungsbericht. der von der mit der 

ktkS ofeLT^^^^^ ^^'"""^ beauftragten Beh6nie nach Ar^kel 35 erstlllt wurd'e und SerSXZ^r gemaB 

DIeser BERICHT umfaBt insgesamt 6 Blatter einschlieBlich dieses Deckblatts. 
AuBerdem liegen dem Bericht ANLAGEIVI bel; diese umfassen 

a, □ (an den Anmelder und das Intemationale BQro gesandt) Insgesamt Blatten dabel handelt es sich um 

□ Blatter mit der Beschreibung, Anspruchen und/bder Zelchnungen, die geSndert wurden und diesem RPrirht 

internationalen Anmeldung In der ursprunglich eingereichten Faskung hinausgeht 
S^^'d^rTeS^^^^^^^^ SequenzpLoko^ an^SlSfn 



b.D 



Gmndlage des Bescheids 
Prioritat 



Dieser Bericht enthSIt Angaben zu folgenden Punkten: 

H Paid Nr. I 

□ FeldNr. H 

□ Feld Nr. HI Keine &ste^^^ ©ines Gutachtens Qber Neuheit. erfinderische Tatigkeit und gewerbllche 
Mangelnde Einheltlichkeit der Erfindung 

Begrundete Feststellung nach Arikel 35(2) hinsichtlich der Neuheit. der erfinderischen Tatiokeit 
und der gewerbllchen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur ISteung^^^^^^^^ 
Bestlmmte angefuhrte Unterlagen 
Bestimmte Mangel der intematlonalen Anmeldung 
Bestlmmte Bemerkungen zur Inlemationalen Anmeldung 



□ FeldNr. IV 
El Feld Nr. V 
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□ Feld Nr. VII 
la Feld Nr. VIII 
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Feld Nr. I Grundlage des Berichts 

1. Hinsichtlich der Sprache bemht der Bericht auf der intemationalen Anmeldung in der Sprache, in der sle 
eingerelcht wurde, sofem unter diesem Punkt nichts anderes angegeben ist. 

□ Der Bericht beruht auf einer Obersetzung aus der Originalsprache in die folgende Sprache, 

be! der es sich urn die Sprache der Obersetzung handelt, die fur folgenden Zweck eingereicht worden ist: 

□ intemationale Recherche (nach Regein 12.3 und 23.1 b)) 

□ Veroffentlichung der intemationalen Anmeldung (nach Regel 12.4) 

□ intemationale vorlaufige PrOfung (nach Regein 55.2 undfeder 55.3) 

2. Hinsichtlich der Bestandteile* der intemationalen Anmeldung benjht der Bericht auf (Ersatzblatter, die dem 
Anmeldeamt auf eine Aufforderung nach Artikel 14 bin vorgelegt warden, gelten im Rahmen dieses Berichts als 

ursprunglich eingereicht" und sind Ihm nicht beigefugt): 



Beschrelbung, Seiten 

1-13 In der ursprOnglich eingerelchten Fassung 



□ einem Sequenzprotokoll undybder etwaigen dazugehSrigen Tabellen - siehe Zusatzfeld betreffend das 
Sequenzprotokoll 

3. □ Aufgrund der Anderungen sind folgende Unterlagen fortgefallen: 

□ Beschrelbung: Seite 

□ Anspruche: Nr. 

□ Zeichnungen: Blatt/Abb. 

□ Sequenzprotokoll (genaue Angaben): 

□ etwaige zum Sequenzprotokoll gehorende Tabellen (genaue Angaben): 

4. □ Dieser Bericht ist ohne Berucksichtigung (von einigen) der diesem Bericht beigefugten und nachstehend 
aufgelisteten Anderungen erstellt worden, da diese aus den im Zusatzfeld angegebenen Grunden nach 
Auffassung der Behorde uber den Offenbarungsgehalt in der ursprunglich eingereichten Fassung hinausqehen 
(Regel 70.2 c)). 

□ Beschrelbung: Seite 

□ Anspruche: Nr. 

□ Zeichnungen: Blatt/Abb. 

□ Sequenzprotokoll (genaue Angaben): 

□ etwaige zum Sequenzprotokoll gehdrende Tabellen (genaue Angaben): 

* Wenn Punkt 4 zutrifft, kSimen einxge oder alio dieser Blatter mlt der Bemerkxina 
"ersetzt" versehen werden. 



Anspruche, Nr. 



1-24 



in der ursprOnglich eingerelchten Fassung 
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Feld Nr. V Begrundete Feststellung nach Artikel 35 (2) hinsichtlich der Neuhelt, der erf inderischen 
Tatigkeit und der gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser 
Feststellung 

1. Feststellung 

Neuhelt (N) Ja: Anspruche 1-24 

Nein: Anspruche - 

Erflnderische Tatigkeit (IS) Ja: Anspruche 1-24 

Nein: Anspruche - 

Gewerbliche Anwendbarkeit (lA) Ja: AnsprQche: 1-24 

Nein: AnsprQche: - 

2. Unterlagen und Erklaaingen (Regel 70.7): 
siehe Beiblatt 



Feld Nr- VIM Bestimmte Bemerkungen zur internatlonalen Annneldung 

Zur Klarheit der Patentanspruche, der Beschreibung und der Zeichnungen oder zu der Frage, ob die Anspruche in 
vollem Umfang durch die Beschreibung gestutzt werden, ist folgendes zu bemerken: 

siehe Beiblatt 
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Zu Punkt V 

Begrundete Feststellung hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit und der 
gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser 
Feststellung 

5.1 Es wird auf die folgenden Dokumente verwiesen: 

D1 : WO 00/48579 A (LTS LOHMANN THERAPIE-SYSTEME AG; HILLE, THOMAS; 

DEURER, LOTHAR) 24. August 2000 (2000-08-24) 
D2: WO 00/48600 A (LTS LOHMANN THERAPIE-SYSTEME AG; ASMUSSEN, 

BODO; HILLE, THOMAS; HOFFMA) 24. August 2000 (2000-08-24) 
D3: SADIKOVA ET AL: "Deoxypeganine injection solution" HCAPLUS, XX, XX, Bd. 

121, Nr. 8, 22. August 1994 (1994-08-22), XP002140386 

5.2 Das Dokument D1 wird als nachstliegender Stand der Technik gegenuber dem 
Gegenstand des Anspruchs 1 angesehen. Es offenbart ein transdermales therapeutisches 
System, das eine Poiymermaterialscliiclit und Desoxypeganin-enthaltende Reservoirscliicht 
enthait und beschreibt die Venwendung von diesem System zur Behandlung von 
Alzlieimerisclien Kranklieit (Anspriiche 1 und 14). 

Der Gegenstand des Anspruchs 1 untersclieidet sich daher von dem bekannten D1 
dadurch, das das beanspruchte tlierapeutische System oral verabreichbar und filmformig 
ist. 

Der Gegenstand des Anspruchs 1 ist somit neu (Artikel 33(2) PCT). 

Die mit der voriiegenden Erfindung zu losende Aufgabe kann somit darin gesehen 
werden, daB Darreichungsformen fiir die Verabreichung von Desoxypeganin bereitgestellt 
werden, die die bei Tabletten, Kapsein oder Losungen vorkommende First-Pass- 
Metabolisierung verhindem und einen schnellen Wirkungseintritt ermoglichen. 

Die im Anspruch 1 fiir diese Aufgabe vorgeschlagene Losung beruht aus den folgenden 
Griinden auf einer erfinderischen Tatigkeit (Artikel 33(3) PCT): 

Im Stand der Technik werden nur (i) transdemiale therapeutische Systeme fiir 
Desoxypeganin beschrleben, die den Nachteil haben, daB therapeutisch wirksame 
Plasmaspiegel erst mit einer erheblichen zeltlichen Verzogerung aufgebaut werden (D1) oder 
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(ii) Darreichungsformen fiir orale Verabreichung (Tabletten, Kapsein, Suspensionen oder 
Losungen) (D2, D3), die den Nachteil haben, daB Desoxypeganin uberwiegend aus dem 
Darm resorbiert wird und der FIrst-Pass-Metabolisierung unterliegt. 

Die zitierten Dokumente enthalten l<eineriei Hinweise auf die Verwendung eines oral 
verabreichbaren filmformigen Desoxypeganin-enthaltenden Arzneimittels. Das im Anspmch 
1 vorgesclilagene Arzneimittel vemneidet die oben genannten Nacliteile von bekannten 
Dan-eicliungsfonnen und wird somit als erflnderiscli betrachtet. 

Die AnsprQche 2-24 sind vom Anspruch 1 abliangig und erfiillen damit ebenfalls die 
Erfordemisse des PCT im Bezug auf Neuheit und erfinderisclie Tatigkeit. 

Zu Punkt VIII 

Bestimmte Bemerkungen zur internatlonalen Anmeidung 

8.1 Der in den Anspruciien 1 , 2 und 5 benutzte Ausdruck "Derivat" ist vage und unklar und 
laBt den Leser iiber die Bedeutung des betreffenden teclinisciien IVIerkmals im Ungewissen. 
Dies hat zur Folge, daB die Definition des Gegenstands dieser Anspruche niclit War ist (Artikel 
6 PCT). 

EIne im Stand der Teclinik allgemein akzeptlerte Definition des Begriffes "Derivat" ist 
tatsaclilich wie folgt: "BezeicJinung fur Abkommlinge einer oliemisclien Verbindung, die aus 
dieser iiaufig in nur einem Reaktlonssciiritt gebildet werden" (sielie z.B. Rompp Chemie- 
Lexikon). Dabei wird der Anmelder darauf iiingewiesen, daB die Reaktion bzw. der 
Reaklionsschritt niclit definiert ist. Bei dem Ausdruck "Derivat" kann es sich also um eine 
beliebige Reaktion handein, die aucii zu einem beliebigen, niciit War definlerten ProduW fiihrt. 
Der Ausdruck "Derivat" wird daher als unklar angesehen. 

8.2 Es wird darauf hingewiesen, daB der Anspruch 16 aus folgenden Grunden nicht als 
deutlich gelten kann: der Mangel an Acetylcholin, von endogenen Aminen oder die Hemmung 
der Monoaminoxidase konnen als solche nicht als therapeutische Anwendung angesehen 
werden. Die Entdeckung, daB ein Stoff den Spiegel von Acetylcholin oder endogenen Aminen 
beeinfluBt oder die Monoaminoxidase hemmt, stellt zwar einen wichtigen Beitrag zum 
wissenschaftlichen Kenntnlsstand dar, muB jedoch In Fomri einer definierten, tatsachlichen 
Behandiung eines pathologischen Leidens zur praktischen Anwendung kommen, um als 
technischer Beitrag zum Stand der Technik und damit als patentfahlge Erfindung zu gelten. 
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Da der beanspruchte Gegenstand funktionell definiert ist, beschrankt sich der 
Schutzbereich von Anspruch 16 jedoch nicht auf die Behandlung der in den welteren 
abhangigen Anspmclien 18-24 aufgezahiten Leiden, sondem sciilieBt im Gegenteil auch 
eine unbestimmte Zalil weiterer Leiden ein, die aile durcli die Steigerung des Spiegels von 
Acetylcholin oder endogenen Aminen Oder Hemmung der Monoaminoxidase gemildert werden 
konnten oder denen, die dadurch vorgebeugt werden konnten. Unter diesen Umstanden kann 
der Anspaich nur dann als deutlich angesehen werden, wenn es dem Faclimann moglich Ist 
zu beurteilen, ob ein weiteres, in der Anmeldung nicht ausdrucklich erwalintes Leiden, das 
gleichfalls durch die Verabreichung von Desoxypeganin beeinflussbar ist, in den 
Soliutzbereich des Anspruchs 16 fallt. 

Die Beschreibung entlialt jedoch keinerlei Hinweise in Fonn experimenteller 
Untersuchungen oder sonstiger in Versuchen uberprufbarer Kriterien, anhand deren der 
Fachmann erkennen kann, welche Leiden durch die funktionelle Definition erfaBt werden und 
ob die therapeutische Indikation, die den Kem der Erfindung darsteilt, in den Schutzbereich 
des Anspruchs fallt. Der Anspruch 1 6 wird daher als unklar angesehen werden (Artikel 6 
PCT). 
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